PHONG THUONG MAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA CONG NGHIEP VIET NAM Doc 1ap - Tw do - Viét Nam
s6: 1304  pTM-PC
Vv gop y Du thao Nghj dinh stra doi Ha Néi, ngay ) f thdng 4 nam 2018
Nghi dinh 36/206/ND-CP vé& quén Iy
trang thiét bj y 1é

Kinh giri: Vy Trang thiét bj va Céong trinh y té - B4 Y té

Tréa 101 Cong van s6 2770/BYT-TB-CT ngay 16/5/2018 vé viéc lay v kién gop y Dy
thao Nghi dinh sira doi, bé sung mot sé diéu ciia Nghi dinh 36/2016 ngay 15/5/2016 ciia
Chinh phii vé quin Iy trang thiét bi y té (sau ddy goi tit 1a Du thao). Phong Thuong mai
v Cong nghiép Viét Nam (VCCI), sau khi tham khao v kién doanh nghiép va chuyén gia.
¢6 mot s6 y kién gop y sau.

1. Céc nguyén tic co ban vé tinh an toan va tinh ning k¥ thuit cia trang thiét bi

y té

Nham twong thich vor Hiép dinh ASEAN vé thiét bi y t& (AMDD). co quan soan
thao bo sung Phu luc I ctia Dur thao Nghi dinh va coi day la diéu kién danh cho trang thiét
bi y t& luu hanh (Piéu 17.1.¢). Tuy nhién, néi dung ctia Phu luc I 1a nhiing diéu kién trong
qua trinh san xuét ciing nhu dé bio dam an toan, chit lugng cua trang thiét bi y té. khong
phai 1 nhirng diéu kién trong qua trinh luu théng. Do dé. viée bd sung diém ¢ vio Diéu

17.1 la chua phu hop vé mét bé cuc vén ban, d¢ gay nham lan khi ap dung.

Nghi dinh 36 dd ¢6 cac quy dinh v& thi tuc ¢ong bd tiéu chuan dp dung déi voi
trang thiét bi y té nhom A (Diéu 22 dén Piéu 24) va thu tuc ding ky luu hanh déi voi trang
thiét bi y t& nhém B, C, D (DPiéu 25 dén Diéu 29). Tuy nhién, Nghi dinh 36 chua c6 cic
quy dinh vé& céc tiéu chi dé co quan nha nudce chip thuin/khéng chip thudn ho so dang ky
luu hanh trang thiét bi y té. Dicu nay din dén tinh trang cdc co quan quan 1y hién nay van
ra quyét dinh cho timg bd hd so. chir khong ¢ tiéu chuan chung. Theo phan anh cua doanh
nghiép. do khéng ¢6 tiéu chi minh bach, rd rang nén dan dén tinh trang Un . cham giai

quyét hd so dang ky luu hanh san pham tai Bo Y té.

Do d6, dé nghi co quan soan thao bd sung mdt diéu ludt vé cac ti¢u chi dé co quan

nha nudc chap thudn don xin dang ky luu hanh san pham. sau do dan chiéu dén Phu luc |

vO1 v nghia la cac tiéu chi cu thé dé thim dinh ho so.

2. Ho so dé nghij cap mdéi so ding ky luu hanh

1



Sira dbi Didu 26 ctia Nghi dinh 36, Dy thao bd sung céc loai gidy t& ma doanh
nghié¢p phai ndp tai Piéu 26.1.g. gbm (1) gidy ching nhéan phu hop tiéu chudn; (2) két qua
kiém tra trang thiét bi y té; (3) tai lidu nghién ctu da duogc cong nhan; (4) ¥ kién cua
chuyén gia; (5) ho sor thiét ké, tai liéu k¥ thuat cta san pham; (6) ban sao nhin mac, bao
bi va hudng dan st dung. Quy dinh nay dugc suy doan Ja dé phii hop véi Phu luc 4 cua
AMDD. Tuy nhién, viéc thé hién trong du thao hién nay ¢ thé gay hiéu nhim trong qud
trinh ap dung. Vi du. Dy théo yéu cdu doanh nghiép phai nop “tai liéu nghién ctru da duoc
cong nhan™, trong khi do diém 4.3.2.1 cua Phu luc 4 AMDD chi yéu cdu “ban sao tat ca
cac tai liéu nghién ctru ma chi s hitu str dung dé co so thuyét minh cho sy an toan va
hiéu qua”. Nhu vay, vé mat ngon tir, cac yéu cau ciia AMDD rd rang va cu thé hon rat

nhiéu so voi Du thao. Do d6, dé nghi co quan sogn thdo ra soat lai cac ho so y€u cau tai

Diéu 26.1.g dé bdo dam tinh chinh xac, dé hiéu, tranh viéc mé rong qua mirc khong can
thict cac tai liéu phai ndp mot cach khong can thiét.

Theo phan anh ctia doanh nghiép, tinh trang qua han giai quy¢t thu tuc, hodc ycu
cau doanh nghi¢p phai sua doi, bo sung ho so nhicu lan doi véi thi tuc déng ky luu hanh
van dién ra. Do do, dé nghi co quan soan thdo bd sung mét s6 nguyén tac sau Dicu 29 vao

thu tuc dang ky luu hanh:

- Co quan tiép nhan hd so khong yéu cdu thém nhimg thanh phan ho so nim ngoai
yéu cAu cua Nghi dinh 36.
- Yéu cau sta doi, bo sung ho so phai duge thé hién bang vin ban va chi duoc yéu
cdu stra doi, bd sung 01 lan.
- Khéng yéu ciu doanh nghiép phai lam tht tuc hgp phép hod lanh su céc gidy to.
3. Gia han sb dang ky luu hanh déi véi trang thiét bi y té 1a sinh phdm chan do4n
in vitro da dwge cz”ip s0 lwu hanh theo quy dinh ctia Luit duge 2005
Theo Luat Dugce 2005, cac san phfim nay dugce coi la dugc phé“im va da dugc cép )
dang ky luu hanh. Khi Ludt Duge 2016 ¢6 hiéu luc, cac san pham nay lai dugc phan loai
thanh trang thiét bi y t& va dugc quan ly theo cic quy dinh tai Nghi dinh 36. Day chi la su
thay doi vé tén goi va hinh thic phan loai, khong anh hudéng dén tinh an toan va hiéu luc
ctia san pham. khong phai 16i ctia doanh nghiép. Do do, viée yéu cau doanh nghiép phai
lam thu tuc hanh chinh lai tir diu vé6i toan b cac thanh phan hd so 1a khong can thiét. gay

ton kém nguon luc cho ca doanh nghiép va co quan quan ly. Dé nghi co quan soan thao

tién hanh stra d6i quy dinh tai Diéu 27.3 theo hudng nhu sau:



- D01 voi nhimg théng tin, thanh phan ho so ma co quan quan 1y da ¢6 hodc ¢6 thé
suy ra tu hd so dang ky Iuu hanh duge pham theo Ludt duge 2005 thi khong yéu

cdu doanh nghiép phai nop lai.

- D61 voi nhitng théng tin, thanh phan ho so méi, can thiét cho vice quan ly trang

thiét bi y & thi ¢ thé yéu cdu doanh nghiép ndp thém.
4. Tam nhép, tii xuiit trang thiét biy té

Didu 42.6 cta Du thao bd sung quy dinh vé hd so dé nghi tam nhép. tai xuét trang
thiét bi y té. Theo Diéu 48 ctia Ludt Hai quan, ¢6 céc loai hang hoa tam nhdp t4i xudt nhu
sau: (1) phuong tién quay vong dé chura hang hod; (2) may méc, thiét bi. dung cu nghé
nghiép dé phuc vu ¢ong vige trong thdi han nhét dinh: (3) may moc. thiét bi. phuong tién
thi ¢ong, khudn, mau theo cac hop déng thué, muon dé san xuat. thi cong; (4) linh kién,
phu tiing clia chi tau nhap khéu dé phuc vu thay thé, stra chita tau bién, tau bay nude
ngoai; (5) hang hoa tham dy hdi chg, trién 1am, gidi thidu san phim; (6) hang hod khac

theo quy dinh cta phap luét.

D41 vai trang thiét bi y té, néu viée tam nhép, tai xudt s dung cho muc dich kham
chita bénh trong nuée thi ¢an ¢6 su kiém soat ctia co quan y t& nhim bao dam tinh an toan
va hiéu qua ctia céc thiét bi nay. Con dbi véi cac thiét bi y t& tam nhap t4i xuét ding cho
cac muc dich khac (khong phai 1a kham chita bénh) nhu hoi che, trién 1am., gidi thi¢u san
pham, 1am mau, nghién ctru khoa hoc, giang day... thi khong cin thiét phai kiém sodt v

tinh an toan va hi¢u qua. Do dé. de nghi co quan sogn thdo gidi han lai viée cdp phép tam

nhdp, tdi xuat trang thiét bj y & duoc sir dung dé kham chia bénh.
Trén day 1a mot sé v kién cua Phong Thuong mai va Cong nghi¢p Viét Nam vé Dy
thio Nghi dinh siva doi, bo sung mjt sé diéu cia Nghj dinh 36/2016/ND-CP vé qudin Iy

trang thiét bj y té cia B¢ Y té. Kinh mong co quan soan thao xem xét, ¢an nhic.
Tran trong cam on su hop tac cua Quy Co quan./#
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